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บันทึก
เรื่อง การควบคุมการแสดงฉลากเครื่องมือแพทย์

ตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ.๒๕๓๑

กระทรวงสาธารณสุขได้มีหนังสือ ด่วนที่สุด ที่ สธ ๐๐๐๑/๒๒๐๕ ลงวันที่ ๒๕
พฤษภาคม ๒๕๓๒ ถึงสํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา ความว่า พระราชบัญญัติ เครื่องมือ
แพทย์ พ.ศ.๒๕๓๑ ได้กําหนดมาตรการควบคุมการแสดงฉลากและเอกสารกํากับเครื่องมือ
แพทย์ไว้ ๕ มาตรา คือ มาตรา ๓๓ มาตรา ๓๕ มาตรา wo และมาตรา ๑๒ อีกทั้งได้มีการแบ่ง
ระดับการควบคุมเครื่องมือแพทย์เป็น ๓ ระดับ คือ

๑. ระดับที่ต้องขออนุญาตผลิต นํา
             เข้า หรือขาย ตามมาตรา ๓๕ (๑)

๒. ระดับที่ไม่ต้องขออนุญาต แต่ต้องแจ้งรายการละเอียดในการผลิตนําเข้า หรือ
ขาย ตามมาตรา ๓๕ (๓)

o. ระดับที่ไม่ต้องขออนุญาตหรือแจ้งรายการละเอียด

ดังนั้น เมื่อพิจารณาข้อกฎหมายดังกล่าวข้างต้นรวมกับหลักการในเรื่องการแบ่ง
ระดับการควบคุมเครื่องมือแพทย์แล้วทําให้เกิดประเด็นปัญหาอยู่ te ประเด็น คือ

ประเด็นแรก กฎหมายมีวัตถุประสงค์จะบังคับในเรื่องการแสดงฉลากเฉพาะ
ผู้รับอนุญาตผลิต นําเข้า หรือขายเท่านั้น โดยมีเหตุผลสนับสนุน คือ

ก. มาตรา ๓๓ (๕) กําหนดให้แสดงเลขที่ใบอนุญาตไว้ใน
             ฉลากด้วย

ข. มาตรา ๐๑ และมาตรา os กําหนดโทษเฉพาะผู้รับอนุญาต

ประเด็นที่สอง กฎหมายมีวัตถุประสงค์ให้เครื่องมือแพทย์ทุกชนิด ไม่ว่าจะเป็น
ระดับใดก็ตามใน ๓ ระดับที่กล่าวมาข้างต้น ต้องมีฉลากที่ถูกต้องตามมาตรา ๓๓ และมาตรา ๓๕

โดยมีเหตุผลสนับสนุน คือ

ก. มาตรา om บัญญัติว่า "เครื่องมือแพทย์ที่ขายหรือมีไว้เพื่อขาย ต้องมีฉลาก

แสดงข้อความที่ภาชนะบรรจุหรือหีบท่อบรรจุเป็นภาษาไทย ดังต่อไปนี้..."ซึ่งเห็นได้ว่า เป็นการ
บังคับสําหรับเครื่องมือแพทย์ทุกชนิด

ข. การกําหนดรายละเอียดในแต่ละอนุมาตราของมาตรา ๓๓ ล้วนม
             ีลักษณะเป็น
การบังคับสําหรับเครื่องมือแพทย์ทุกชนิด คงมีที่แตกต่างไปเพียงมาตรา ๓๓ (๕) ดังได้สังเกตไว้
ในข้อ ก. ของประเด็นแรกเท่านั้น

คณะกรรมการเครื่องมือแพทย์ได้พิจารณาเรื่องนี้ และมีความเห็นโดยสรุปว่า
หลักการของกฎหมายเห็นได้ว่าประสงค์จะให้มีการควบคุมการแสดงฉลากกับเครื่องมือแพทย์ทุก
ชนิด แต่เนื่องจากกฎหมายกําหนดโทษไว้เฉพาะผู้ที่เป็นผู้รับอนุญาตเท่านั้น ดังนั้น หากมีผู้ผลิต
นําเข้า  หรือขายเครื่องมือแพทย์ชนิดที่ไม่ต้องขออนุญาต (ระดับที่ ๒ และระดับที่ ๓) กระทําการ

ฝ่าฝันกฎหมายในเรื่องการแสดงฉลากเ
             ครื่องมือแพทย์แล้ว อาจเกิดปัญหาในการบังคับการให้
             [END PAGE 1]
             1๓

เป็นไปตามที่กฎหมายกําหนด เพราะกฎหมายไม่กําหนดโทษไว้ จึงเห็นสมควรให้ใช้มาตรา ๕๕
(๓) แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ.๒๕๓๑ มาปรับใช้ในกรณีนี้ กล่าวคือ ให้อายัด
สินค้าไว้จนกว่าผู้ประกอบการจะได้มีการแก้ไขฉลากให้ถูกต้องตามกฎหมาย แล้วจึงจะพิจารณา
ถอนอายัด แต่เพื่อให้การดําเนินการดังกล่าวมีหลักประกันว่าเจ้าหน้าที่จะไม่ถูกฟ้องร้องว่าใช้
อํานาจโดยมิชอบ คณะกรรมการเครื่องมือแพทย์จึงมีมติให้หารือสํานักงานคณะกรรมการ
กฤษฎีกาเพื่อพิจารณาว่า มาตรการในการควบคุมการแสดงฉลากเครื่องมือแพทย์ที่ไม่ต้องขอ
อนุญา
             ตตามมาตรา ๓๕ (๑) ตามข้อคิดเห็นของคณะกรรมการเครื่องมือแพทย์ดังกล่าวข้างต้น มี

ความเหมาะสมหรือไม่เพียงใด และขัดต่อกฎหมายใดหรือไม่

คณะกรรมการกฤษฎีกา (กรรมการร่างกฎหมาย คณะที่ ๕) ได้พิจารณา
ปัญหาดังกล่าวประกอบกับฟังคําชี้แจงของผู้แทนกระทรวงสาธารณสุข (สํานักงานปลัดกระทรวง
และสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา) แล้ว มีความเห็นว่า การที่พนักงานเจ้าหน้าที่จะใช้
อํานาจยืดหรืออายัดเครื่องมือแพทย์ตามมาตรา ๕๕ (๓)” แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์
พ.ศ.๒๕๓๑ ได้ จะต้องเป็นกรณีที่มีเหตุอันควรสงสัยว่ามีการกระทําควา
             มผิดตามพระราชบัญญัติ
เครื่องมือแพทย์ ฯ และโดยที่การบังคับให้มีลากแสดงข้อความที่ภาชนะบรรจุหรือทีบห่อบรรจุ

เครื่องมือแพทย์ นั้นมาตรา ๓๓"แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ.๒๕๓๑ มีความมุ่ง

จพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ.๒๕๓๑
มาตรา ๕๕ ในการปฏิบัติหน้าที่ ให้พนักงานเจ้าหน้าที่มีอํานาจดังต่อไปนี้
ฯลฯ                      ฯลฯ

(๓) ในกรณีมีเหตุอันควรสงสัยว่ามีการกระทําความผิดตามพระราชบัญญัตินี้อาจเข้าไปใน
สถานที่ใด ๆ เพื่อตรวจสอบเครื่องมือแพทย์ และอาจยืดหรืออายัดเครื่องมือแพทย์ รวมตลอดถึงเครื่องมื
             อ
เครื่องใช้ วัตถุใด ๆ ที่เกี่ยวข้องกับการกระทําความผิดตลอดจนภาชนะบรรจุ หีบห่อ ฉลาก เอกสารกํากับ
เครื่องมือแพทย์ และเอกสารที่เกี่ยวข้องกับเครื่องมือแพทย์ดังกล่าวได้

๒พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ.๒๕๓๑

มาตรา ๓๓ เครื่องมือแพทย์ที่ขายหรือมีไว้เพื่อขายต้องมีฉลากแสดงข้อความที่ภาชนะบรรจุ
หรือหีบห่อบรรจุเป็นภาษาไทย ดังต่อไปนี้

(๑) ชื่อ ประเภท และชนิดของเครื่องมือแพทย์

(๒) ชื่อและสถานที่ตั้งของผู้ผลิต หรือผู้นําเข้า แล้วแต่กรณี ในกรณีเป็นผู้นําเข้า ให้แสดง
ชื่อผู้ผลิตและแหล่งผลิตเครื่องมือแพทย์นั
             ้น

(๓) ปริมาณที่บรรจุ

(@) เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต

(2) เลขที่ใบอนุญาต

(๒) ประโยชน์ วิธีการใช้ และวิธีเก็บรักษา

(๑) เครื่องมือแพทย์ที่ใช้ได้ครั้งเดียว ให้แสดงข้อความว่า “ใช้ได้ครั้งเดียว” ด้วยตัวอักษรสี
แดงที่เห็นได้ชัด

(๕) ดําเตือนและข้อควรระวังในการใช้สําหรับเครื่องมือแพทย์ที่รัฐมนตรีประกาศกําหนดใน
ราชกิจจานุเบกษาตามมาตรา ๓๕ Ce)
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             หมายที่จะใช้บังคับกับเครื่องมือแพทย์ที่ขายหรือมีไว้เพื่อขายซึ่งรัฐมนตรีว่าการกระทรวง
สาธารณสุขได้ประกาศกําหนดตามมาตรา ๓๕ (๑)” ให้ต้องได้รับใบอนุญาตเท่านั้น ดังจะเห็นได้
จากบทบัญญัติมาตรา ๓๓ (๕) ที่บังคับให้แจ้งเลขที่ใบอนุญาตไว้ด้วย และมาตรา ๓“กีบัญญัติ
โทษของการไม่ปฏิบัติตามมาตรา ๓๓ ไว้เฉพาะแต่ ”ผู้รับอนุญาต” ส่วนเครื่องมือแพทย์ที่ขาย

หรือมีไว้เพื่อขายซึ่งมิได้มีประกาศกําหนดให้ผู้ขายต้องได้รับใบอนุญาตตามมาตรา ๓๕ (๑) ไม่อยู่
ภายใต้บังคับบทบัญญัติเรื่องการจัดให้มีฉลากตามมาตรา ๓๓ ดังนั้น การที่ผู้
             ขายไม่ปฏิบัติตาม
มาตรา ๓๓ จึงไม่เป็นความผิดตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ.๒๕๓๑ และเมื่อกฎหมาย
มิได้บัญญัติให้การกระทําดังกล่าวเป็นความผิด พนักงานเจ้าหน้าที่ก็ไม่อาจยืดหรืออายัดเครื่องมือ
แพทย์นั้นตามมาตรา ๕๕ (๓) ได้

ด้วยเหตุผลดังกล่าว หากคณะกรรมการเครื่องมือแพทย์ว่า มีความจําเป็นต้องให้

เครื่องมือแพทย์ที่ขายหรือมีไว้เพื่อขายชนิดใดต้องมีฉลากแสดงข้อความที่ภาชนะบรรจุหรือทีบห่อ

(๓) อายุการใช้ สําหรับเครื่องมือแพทย์ที่รัฐมนตรีประกาศกําหนดในราชกิจจานุเบกษาตาม
มาตรา ๓๕(๕)

(๑๐) ข้อความอื่นตามที
             ่รัฐมนตรีประกาศกําหนดในราชกิจจานุเบกษา อื่นนั้นต้องตรงกับ
ข้อความภาษาไทย และมีขนาดไม่ใหญ่กว่าข้อความภาษาไทย

๓พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ.๒๕๓๑

มาตรา ๓๕ เพื่อประโยชน์ในการควบคุมเครื่องมือแพทย์ ให้รู๊ฐมนตรีมีอํานาจประกาศใน
ราชกิจจานุเบกษากําหนด

(๑) ชื่อ ประเภท ชนิด และลักษณะเครื่องมือแพทย์ ที่ผู้ผลิต นําเข้าหรือขาย ต้องได้รับ
ใบอนุญาต

(๒) คุณภาพและมาตรฐานเครื่องมือแพทย์ตาม (๑) ตามชื่อ ประเภทชนิด และลักษณะ
เครื่องมือแพทย์นั้น ตลอดจนหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิตหรือนําเข้า

(๓) ซื่อ
              ประเภท ชนิด และลักษณะเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ประกอบการผลิต นําเข้า หรือขาย
ต้องแจ้งรายการละเอียดตามมาตรา ๑๐

(@) ชื่อ ประเภท ชนิด และลักษณะเครื่องมือแพทย์ที่ห้ามผลิต นําเข้าหรือขาย

(๕) ชื่อ ประเภท ชนิด และลักษณะเครื่องมือแพทย์ที่ต้องมีคําเตือนและข้อควรระวังในการ
ใช้เป็นข้อความ เครื่องหมายหรือภาพ

(๐) คุณภาพและมาตรฐานของภาชนะบรรจุ และการใช้ภาชนะบรรจุตลอดจนวัตถุที่ห้ามใช้
เป็นภาชนะบรรจุเครื่องมือแพทย์

(๑) วิธีการขนส่ง เก็บรักษา ทําลายหรือทําให้สิ้นสภาพเครื่องมือแพทย์

(a) ชื่อ ประเภท ชนิด และลักษณ
             ะเครื่องมือแพทย์ที่ต้องแจ้งกําหนดอายุการใช้ไว้ในฉลาก

(๓) ชื่อ ประเภท ชนิด และลักษณะเครื่องมือแพทย์ที่ผู้รับอนุญาตต้องจัดให้มีผู้ควบคุมการ
ผลิต นําเข้า หรือขาย

«พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ.๒๕๓๑

มาตรา oo ผู้รับอนุญาตผู้ใดไม่ปฏิบัติตามมาตรา om ต้องระวางโทษปรับไม่เกินหนึ่งหมื่น
บาท
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             ๕

บรรจุตามมาตรา ๓๓“ก็สมควรที่จะเสนอคําแนะนําต่อรัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขเพื่อ
ดําเนินการประกาศกําหนดให้เครื่องมือแพทย์ดังกล่าวเป็นเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ขายต้องได้รับ

อนุญาต ตามมาตรา ๓๕ (๑)“แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ.๒๕๓๑ เสียก่อน

(ลงชือ) Jann รัตนวิจิตร
(นายวัฒนา รัตนวิจิตร)
รองเลขาธิการ ฯ

ปฏิบัติราชการแทน เลขาธิการคณะกรรมการกฤษฎีกา

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
สิงหาคม ๒๕๓๒

*โปรดดูเชิงอรรถที่ (๒)
5โปรดดูเชิงอรรถที่ (๓)
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